
Spett.le  CET Area Nord Veneto 

c.c. UNITÀ RICERCA CLINICA dell’Istituto Oncologico Veneto
Prot. N.____________






Data _____/____/______
(da protocollare a cura della Segreteria dell’U.O.)

DICHIARAZIONE DI FATTIBILITÀ DELLO STUDIO 
CODICE STUDIO:

_________________________
TITOLO DELLO STUDIO:
_____________________________________________________________

_____________________________________________________________

_____________________________________________________________
PROMOTORE:
_____________________________________________________________
SPERIMENTATORE RESPONSABILE: __________________________________________________________
Il sottoscritto (P.I.)
_________________________________________________ 
U.O. 

_________________________________________________
consapevole delle sanzioni penali in caso di dichiarazioni mendaci e formazione o uso di atti falsi ai sensi dell’art. 76 D.P.R. 445/2000, nonché della decadenza dagli eventuali benefici acquisiti in caso di non veridicità del contenuto della dichiarazione ai sensi dell’art. 75 D.P.R. 445/2000,
DICHIARA
 FORMCHECKBOX 

di essere potenzialmente in grado di arruolare n.  _______ pazienti a fronte di una richiesta di        n. ______ pazienti da parte del promotore

nei tempi previsti (specificare i mesi) ________
 FORMCHECKBOX 

di disporre di spazi idonei per lo svolgimento dello studio
 FORMCHECKBOX 

di disporre delle risorse di personale necessarie
 FORMCHECKBOX 

di disporre delle risorse strutturali necessarie
 FORMCHECKBOX 

di disporre delle necessarie risorse tecnologiche
 FORMCHECKBOX 

presso l’UO di appartenenza sono in corso n. _________ studi interessati con analoghe caratteristiche della popolazione

ovvero
 FORMCHECKBOX 

di non disporre di: (specificare le risorse tecnologiche necessarie ma non disponibili)

____________________________________________________________________

che saranno fornite da

____________________________________________________________________

con la seguente modalità (ad es. comodato d’uso gratuito, fornitura gratuita, ecc.) 

____________________________________________________________________
 FORMCHECKBOX 

che non sono previste prestazioni extra-routinarie (aggiuntive rispetto a quelle previste 
dalla normale pratica clinica)

ovvero
 FORMCHECKBOX 

che lo studio prevede prestazioni extra-routinarie che non richiedono la collaborazione con altre 
unità

ovvero
 FORMCHECKBOX 

che lo studio prevede prestazioni extra-routinarie che richiedono la collaborazione con 
altre unità, che si è provveduto a contattare i rispettivi responsabili con i quali il percorso dei pazienti arruolati è già stato definito
	 FORMCHECKBOX 

che il personale coinvolto nello studio è il seguente:
Tabella 1 _ Equipe di studio1
Personale2
Unità Operativa 
Qualifica
Personale IOV
Personale non IOV
1       le modifiche all’equipe devono essere comunicate al CESC-IOV e all’URC
2
indicare sempre nell’equipe dello studio anche il Direttore/Responsabile dell’UO di appartenenza del PI



	 FORMCHECKBOX 

che i farmaci in studio sono i seguenti:
Tabella 2 _ Copertura costi farmaci
Farmaco
Fornito dal Promotore 
Rimborsato dal Promotore
A carico del SSN
SI
NO
SI
NO
Per studio no-profit allegare Dichiarazione del Promotore di fornitura gratuita farmaco, se non previsto contratto.



 FORMCHECKBOX 

che lo svolgimento dello studio è compatibile con le priorità assistenziali
 FORMCHECKBOX 

che è necessario avvalersi della collaborazione con l’Azienda Ospedaliera di Padova, ovvero di:

 FORMCHECKBOX 
 prestazione di _______________ da eseguirsi presso l’UO ____________________ ;
 FORMCHECKBOX 
 consulenza di _______________ da eseguirsi presso l’UO ____________________ dal medico     professionista _________________________ che impiegherà ________ min/paziente.

	da completare solo per STUDIO PROFIT
 FORMCHECKBOX 

che il compenso previsto dal promotore per singolo paziente completato, che ha eseguito n. ________cicli di terapia, è di ______________€ 
Il compenso per ogni visita è riportato nella tabella sottostante. Le prestazioni strumentali e di laboratorio verranno rimborsate come da Tabella 4.
Tabella 3 _ Compensi per visite
Visita
Importo in €
 FORMCHECKBOX 

che il compenso previsto dal promotore per ogni paziente screening failure è di ______________€ [eventuali note: ____________________________________________________________________]
 FORMCHECKBOX 

che il promotore ha previsto il rimborso di ulteriori compensi una tantum [specificare __________ __________________________________________________________________________________]
In accordo al Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche profit e no-profit (Deliberazione del Direttore Generale n. 436 del 01/06/2021), l’intera somma relativa al compenso paziente viene suddivisa come segue:
· 45% al Fondo dell’Unità Operativa Principale
· 20% al Fondo per la ricerca no-profit
· 10% al Fondo supporto tecnico-amministrativo
· 11% al Fondo della UOSD Unità di Ricerca Clinica
· 7% al Fondo della UOSD Professioni Sanitarie
· 7% al Fondo della UOC Farmacia
Tabella 4 _ UUOO coinvolte e relative attività 
Unità Operativa
Attività svolta
Gli eventuali compensi per pazienti screening failure, gli eventuali compensi una tantum e l’eventuale differenza riportata nell’ultima colonna della Tabella 5 verranno suddivisi come sopra.
Il promotore/CRO si impegna a versare la quota di monitoraggio per l’URC entro 30 giorni dalla firma del contratto.

	
	da completare solo per STUDIO NO PROFIT
 FORMCHECKBOX 

che il contributo previsto dal promotore per singolo paziente completato è di ______________€  
 FORMCHECKBOX 

che il promotore copre i costi per: ________________________________ (ad es. spese di spedizione campioni biologici, allestimento campione tissutale tumorale, specifica prestazione sanitaria, ecc.)
Allegare Dichiarazione del promotore di copertura costi, se non previsto contratto.
 FORMCHECKBOX 

che il contributo per paziente riconosciuto dal promotore sarà suddiviso, in accordo al Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche profit e no-profit (Deliberazione del Direttore Generale n. 436 del 01/06/2021), come segue: 

· 
70% al Fondo dell’Unità Operativa Principale
· 
10% al Fondo della UOSD Unità di Ricerca Clinica*
· 10% al Fondo supporto tecnico-amministrativo
· 5% al Fondo della UOSD Professioni Sanitarie*
· 5% al Fondo della UOC Farmacia*
*Queste strutture rientrano nella ripartizione soltanto se direttamente coinvolte, in caso contrario le relative quote vengono assegnate al Fondo dell’Unità Operativa Principale

	


Tabella 4 _ UUOO coinvolte e relative attività 
	Unità Operativa
	Attività svolta

	
	

	
	

	
	


	da completare solo per STUDIO NO PROFIT con promotore IOV
 FORMCHECKBOX 

che i costi previsti dallo studio trovano copertura nel fondo _____________________ (ad es. 
Fondo per la ricerca no profit, Fondo 5X1000, ecc.) 
Allegare Autorizzazione all’utilizzo del fondo.



 FORMCHECKBOX 

che le attività di ________________________ (ad es. farmacocinetica, genotipizzazione, revisione immagini radiologiche, ecc.) sono centralizzate presso un laboratorio individuato dal Promotore
 FORMCHECKBOX 

che le attività previste per ogni paziente dal protocollo di studio sono le seguenti:

Tabella 5 _ Attività previste da protocollo
	Unità operativa
	Descrizione attività1
	Tempistiche previste dallo studio2
	Numero di attività totali per paziente 
	Codice Tariffario
(se previsto)
	Rimborso previsto dal Promotore [A]
	Costo tariffario
(se previsto) [B]
	
	[A]–[B] da aggiungere a compenso paziente
(se prevista)

	
	
	
	Da
Protocollo3
	=
	Legate alla normale gestione del paziente4
	+
	extra-routinarie5
	
	
	
	Markup 25%
	

	
	
	
	
	=
	
	+
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	=
	
	+
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	=
	
	+
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	=
	
	+
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	=
	
	+
	
	
	
	
	
	


1 
indicare esami strumentali e/o di laboratorio, visite specialistiche previsti da protocollo per ogni singolo paziente
2 
indicare le fasi dello studio in cui viene eseguita l’attività  (es. scr, ciclo 1, ciclo 3, eot, ...)
3 
indicare il numero complessivo di esami strumentali e/o di laboratorio, visite specialistiche previsti da protocollo per ogni singolo paziente in tutta la sua durata
4 
indicare il numero complessivo di esami strumentali e/o di laboratorio, visite specialistiche che il paziente farebbe comunque, indipendente dalla partecipazione allo studio
5 
indicare il numero complessivo di esami strumentali e/o di laboratorio, visite specialistiche che il paziente effettuerà 
perché partecipante allo studio  

Padova,_______________________
Lo Sperimentatore richiedente
 



Il Direttore dell’Unità Operativa
______________________________



______________________________
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